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Véstule veselibas apripes specialistiem

Svarigi jauni Protelos/Osseor (stroncija ranelata) lietoSanas ierobeZzojumi saistiba
ar jaunu informaciju par paaugstinatu miokarda infarkta risku

Godatais veselibas apripes specialist!

Vélamies Jas informé&t par Protelos/Osseor (stroncija ranelata) lietoSanas indikaciju
ierobezojumiem, jaunam kontrindikacijam un bridinajumiem.

Sis véstules mérkis ir mazinat kardialo blakusparadibu risku, par kuram ir kjuvis zinams, veicot
regularo Protelos/Osseor droSuma datu parbaudi.

Turpmakajos ménesos EMA tiks uzsakta pilna Protelos/Osseor guvumu un risku vértésana
apstiprinato indikaciju ietvaros, kuras rezultati tiks atbilstosi darfti zinami.

Kopsavilkums

e Pieejamie nejausinatu klinisko pétijumu dati par Protelos/Osseor droSumu
osteoporozes arstéSana norada uz paaugstinatu miokarda infarkta risku bez
mirstibas riska pieauguma.

e Protelos/Osseor lietoSana tagad tiek ierobezota, un Sis zales ir parakstamas tikai
smagas osteoporozes arstésanai

o sievietém péc menopauzes ar augstu kaulu lazuma risku,
o virieSiem ar paaugstinatu kaulu lGzuma risku.

e Terapiju drikst sakt tikai arsts ar pieredzi osteoporozes arstésana. Leémums parakstit
stroncija ranelatu jabalsta uz kopéja riska vértéjumu katram pacientam individuali.

e Protelos/Osseor nedrikst lietot pacientiem ar esosSu koronaro sirds slimibu,
periférisko artériju slimibu un/vai cerebrovaskularu slimibu, vai §im slimibam
anamnézé, ka ari pacientiem ar nekontrolétu hipertensiju.

e Turklat:

o pirms terapijas saksanas, ka ari regulari arsté$anas laika arstiem ieteicams
vertét kardiovaskularo slimibu risku katram pacientam individuali;

o pacienti ar nozimigiem kardiovaskulara riska faktoriem (pieméram,
hipertensiju, hiperlipidémiju, cukura diabétu, smékésanu) stroncija ranelatu
drikst lietot tikai péc riipigas riska vértésanas;

o Protelos/Osseor lieto$ana ir japartrauc, ja pacientam attistas koronara sirds
slimiba, periferisko artériju slimiba, cerebrovaskulara slimiba, ka arl
gadijumos, kad hipertensija ir nekontroléta.

81 véstule Jums nositita péc saskano$anas ar Eiropas ZaJu agentdru un Zalu Valsts agentiru.
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Sikaka informacija par droSuma apdraudéjumu

Nesen veiktais stroncija ranelata visu pieejamo droSuma datu parskats ir radijis bazas par So
zalu kardiovaskularo droSumu papildus jau atzitajam venozas trombembolijas riskam.
Nejausinatu kontrolétu klinisko pétljumu analizé ir identificéts paaugstinats nopietnu kardialu
slimibu, to vidl miokarda infarkta (Ml), risks bez mirstibas riska pieauguma. Tas ir secinats,
balstoties galvenokart uz apvienotiem datiem no placebo kontrolétiem pétijumiem par
pacientém ar pécmenopauzes osteoporozi (3803 pacientes stroncija ranelata grupa, kas atbilst
terapijas 11 270 pacientgadiem, un 3769 pacientes placebo grupa, kas atbilst terapijas 11 250
pacientgadiem). Saja datu kopa stroncija ranelata grupa pacientém tika novérots nozimigi
paaugstinats miokarda infarkta risks, salidzinot ar placebo grupu (attiecigi 1,7% un 1,1%), un
miokarda infarkta relativais risks bija 1,6 (95% TI = [1,07; 2,38]). Turklat gan pétijuma, kura
piedalijas virieSi ar osteoporozi, gan osteoartrita pétijuma stroncija ranelata grupas tika
novérots bdtiski lielaks kardidlo notikumu, tai skaitd miokarda infarktu, skaits. Papildus tam
iespéjamais nopietnu kardialu slimibu, to vidl, miokarda infarkta, paaugstinatais risks, varétu
bat saistits ar stroncija ranelata potencialo protrombotisko darbibu.

Lai mazinatu MI risku, zaJu apraksts un lieto§anas instrukcija pastiprinata ar iepriek§ noradito
papildu informaciju, tai skaita ar lietoSanas indikaciju ierobeZzojumiem, papildu kontrindikacijam
un bridindjumiem, ka arT ar ieteikumu arstiem pienemt [@mumu parakstit stroncija ranelatu,
pamatojoties uz kopéjo risku vértéjumu katram pacientam individuali.

Aicinajums sniegt zinojumus

Atgadinam, ka saskana ar za|u blakusparadibu zino$anas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&amam zalu blakném Zaju valsts
agentdrai, satot zinojumu (veidlapa ,Zinojums par zalu blakusparadibam”) pa faksu 67078428
vai pa pastu Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus iesp&jams nosdtit arT ar interneta
starpniecibu no ZVA majaslapas www.zva.gov.lv>Vertikala sleja lapas labaja pusé>1.izvélne
,Zinot par zalu blakusparadibu”. Steidzamibas un/vai papildinformacijas nepiecie§amibas
gadijuma, zvanot pa talr. 67078442,

Kontaktinformacija
Lai sanemtu papildu informaciju par iepriek§ minéto, lGdzam sazinaties ar SIA SERVIER Latvia,
Mediciniskas informacijas departamentu, talr. 67502039, Duntes ield 11, Riga, LV 1013.

Ar cienu,

SIA SERVIER Latvia
Direktors : Janis Leja
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Pielikums: izmainas attiecigajos zalu apraksta apakSpunktos (izmainas ir ir izceltas ar
pasvitrojumu).

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Smagas osteoporozes arst€$ana sievieteém p&c menopauzes ar augstu liizuma risku, lai mazinatu
mugurkaula skrieme]u un giiZas liizuma risku (skatit 5.1 apak$punktu).

Smagas osteoporozes arstéSana pieaugusiem virieSiem, kuriem ir palielinats liizuma risks (skatit
5.1 apak$punktu).

Lémums parakstit stroncija ranelatu ir jabalsta uz kopéjo risku izvértéjumu katram pacientam
individuali. (skatit 4.3 un 4.4 apakSpunktu).

4.2 Devas un lietoSanas veids

L.]

Terapiju drikst sakt tikai arsts ar pieredzi osteoporozes drstésana.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1 apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
Eso$a vai agrak bijusi venoza trombembolija (VTE), ari dzi]o vénu tromboze un plausu embolija.
Islaiciga vai pastaviga imobilizacija, pieméram, atvese]o$anas laika p&c operacijas vai gultas
reZima ilgstoSas ievéroSanas laika.

Sobrid vai anamnézé konstatéta koronara sirds slimiba, periférisko artériju slimiba un/vai
cerebrovaskuldra slimiba.

Nekontroléta hipertensija.

4.4 Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto§ana

Koronari notikumi

Nejausinatos ar placebo kontrolétos pétijumos iegiitie apvienotie rezultati par pacientém ar
pécmenopauzes osteoporozi norada uz biitisku miokarda infarkta sastopamibas palielindsanos ar
PROTELOS arstétam pacientém, salidzinot ar placebo lietotdjam (skatit 4.8 apaks$punktu).
Pirms sakt terapiju, ka arT arstésanas laika ar regulari javeérté kardiovaskularais risks katram
pacientam individuali;

Pacientiem ar nozimigiem kardiovaskulara riska faktoriem (pieméram, hipertensiju,
hiperlipidémiju, cukura diabé&tu, sméké$anu) stroncija raneldtu drikst lietot tikai péc ripigas riska
vértésanas (skatit 4.3 un 4.8 apakspunktu).

Terapija japartrauc, ja pacientam attistas koronira sirds slimiba, periférisko artériju slimiba,
cerebrovaskulara slimiba, ki ari gadijumos, ja hipertensija ir nekontroléta (skatit

4.3 apak$punktu).

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Nejausinatos ar placebo kontrolétos pétijumos iegiitie apvienotie rezultiti par pacientém ar
p€cmenopauzes osteoporozi norada uz nozimigu miokarda infarkta sastopamibas pieaugumu ar
PROTELOS arstétajam pacientém salidzindjuma ar placebo (1,7 %, salidzinot ar 1.1 %),
relativais risks 1,6 (95 % TI=[1,07; 2,38]).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida .

Ir zigots par kliniskajos pé&tijumos un pécregistracijas kliniskaja praksé novérotam sekojo$am
blakusparadibam, saistiba ar stroncija ranelatu.

3. fazes pétijumos noverotas ar stroncija ranelata lieto§anu iesp&jami saistitas blakusparadibas ir
uzskaititas talak, izmantojot $adu klasifikaciju (bieZums, salidzinot ar placebo): Joti biezi



(> 1/10); biezi (> 1/100, < 1/10); retak (> 1/1000, < 1/100); reti (> 1/10 000, < 1/1000); Joti reti

(< 1/10 000); nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Organu sistéma
Biezuma kategorija
Blakusparadibas

Pacienti (%), kam novérotas
blakusparadibas

Terapija

Stroncija
ranelats
(n=3352)

Placebo
(n=3317)

Psihiskie traucéjumi

Biezums nav zinams:*
Apjukums
Bezmiegs

Nervu sistémas traucéjumi
BieZi:
Galvassapes
Apzipas traucgjumi
Atminas zudums
Retak:
Krampji

3,3% 2,7%
2,6% 2,1%
2,5% 2,0%

0,4% 0,1%

Biezums nav zinams:’
Parestézijas
Reibonis

Vertigo

Sirds funkcijas traucéjumi
Biezi®
Miokarda infarkts

1,7% 1,1%

Asinsvadu sistémas traucéjumi
BieZi:
Venoza trombembolija (VTE)

2,7% 1,9%

ElpoSanas sistémas traucéjumi, kriasu kurvja un videnes
slimibas
BieZums nav zinams.®

Bronhu hiperreaktivitate

Kupga-zarnu trakta traucéjumi
Biezi:
Slikta dusa
Caureja
Miksti izkarnijumi
Biezums nav zinams *:
Vemsana
Sapes védera
Mutes glotadas kairindjums (stomatits un/vai ¢iilas mutg)
Gastroezofagealais atvilnis
Dispepsija
Aizciet&jums
Védera uzpti$anas
Sausums muté

7,1% 4,6%
7,0% 5,0%
1,0% 0,2%

Aknu un/vai Zults izvades sistémas trauc€jumi

Biezums nav zinams a:
Seruma transaminazu limena paaugstina$anas (saistiba ar
paaugstinatas jutibas adas reakcijam)




Hepatits

Adas un zemidas audu bojajumi
BieZi:
Dermatits
Ekzéma
Reti:
DRESS (skatit 4.4 apaks$punktu)
Loti reti:
Smagas za]u izraisitas blakusparadibas uz adas: Stivensa-DZonsona
sindroms un toksiska epidermas nekrolize® (skatit 4.4 apak$punktu)
Biezums nav zinams*:
Paaugstinatas jutibas adas reakcijas, ieskaitot izsitumus, niezi,
natreni, angioneirotisku ttisku.

Alopécija

2,3%
1,8%

2,0%
1,4%

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
BieZums nav zinams *:
Musku]u sapes (musku]u spazmas, mialgija, kaulu sapes,
artralgija un sapes ekstremitates).

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Biezums nav zinams ®:

Periféra tiiska.

Drudzis (saistiba ar paaugstinatas jutibas adas reakcijam)

Savargums

Asins un limfatiskis sistémas traucéjumi
BieZums nav zinams *:
Kaulu smadzenu mazspgja
Eozinofilija (saistiba ar paaugstinatas jutibas adas reakcijam)
Limfadenopatija (saistiba ar paaugstinatas jutibas adas
reakcijam)

Izmekl&jumi
BieZi:
Kreatinfosfokinazes (KFK) aktivitates palielinaSanas®

1,4%

0,6%

°: Pécregistracijas pieredze

b Kaulu-muskulu frakcijas palielinasanas > 3 reizes virs aug§ejas normas robezas. Vairuma gadijumu §is vértibas

spontani normalizéjas, nemainot arstésanu.
“Azijas izcelsmes pacientiem aprakstita reti.

4r placebo kontroléto pétijumu apvienotie dat par pacientém ar pecmenopauzes osteoporozi, ar stroncija raneldtu

arstétas pacientes (N = 3803, 11 270 pacientgadus ilgai drstésanai), salidzinot ar placebo (N = 3769,

11 250 pacientgadus ilga arstésanai).




